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NATIONAL FOREWORD 

This Indian Standard (Part 1 ) which is identical with ISO 1 1 979-1 : 2006 'Ophthalmic implants — Intraocular 
lenses — Part 1 : Vocabulary' issued by the International Organization for Standardization (ISO) was adopted 
by the Bureau of Indian Standards on the recommendation of the Ophthalmic Instruments and Appliances 
Sectional Committee and approval of the Medical Equipment and Hospital Planning Division Council. 

This standard is published in ten parts. The other parts of this series are: 

Part 2 Optical properties and test methods 

Part 3 Mechanical properties and test methods 

Part 4 Labelling and information 

Part 5 Biocompatibility 

Part 6 Shelf-life and transport stability 

Part 7 Clinical investigations 

Part 8 Fundamental requirements 

Part 9 Multifocal intraocular lenses 

Part 10 Phakic intraocular lenses 

The IS/ISO 1 1 979 series will supersede IS 1 4323 : 1 996 'Intraocular lenses — Specification' and after the 
publication of this series of standards IS 1 4323 shall be treated as withdrawn. 

This standard contains definitions of terms related to intraocular lenses and methods to evaluate them. In 
addition to general terms, terms have been grouped in sections corresponding to the various parts of this 
standard. Terms are given alphabetically in each section. 

Only the English language text has been retained while adopting it in this Indian Standard, and as such the 
page numbers given here are not the same as in the ISO Standard. 
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Indian Standard 
OPHTHALMIC IMPLANTS — INTRAOCULAR LENSES 



PART 1 VOCABULARY 



1 Scope 

This part of ISO 11979 defines terms appiicabie to 
intraocuiar ienses and to tine methods used to 
evaluate them. 



1 Domaine d'application 

La presente partie de I'ISO 11979 definit les termes 
applicables aux lentilles intraoculaires et aux 
methodes d'essai utilisees pour les evaluer. 



2 General terms and definitions 



2 Termes generaux et definitions 



2.1 

anterior chamber lens 

anterior chamber intraocular lens 

intraocular lens designed to be placed entirely in the 
anterior chamber of the eye 



2.1 

lentille de chambre anterieure 

lentille intraoculaire de chambre 

anterieure 

lentille intraoculaire destinee a etre placee 
entierement dans la chambre anterieure de I'oeil 



2.2 
body 

central part of an intraocular lens incorporating the 
optic 

See Figure 1. 



2.2 
corps 

partie centrale d'une lentille intraoculaire comprenant 
I'optique 

Voir Figure 1. 



2.3 

clear optic 

diameter of circle concentric with the optical axis of 
an intraocular lens, containing only features of the 
intraocular lens belonging to the optical design 

See Figure 1. 



2.3 

diametre optique libre 

diametre d'un cercle dont le centre est situe sur I'axe 
optique d'une lentille intraoculaire, ne comprenant 
que des elements appartenant a la structure optique 
de la lentille intraoculaire 

Voir Figure 1. 



2.4 
haptic 

non-optical, generally peripheral, component of an 
intraocular lens and intended to keep it in place in 
the eye 



2.4 
haptique 

composant generalement peripherique d'une lentille 
intraoculaire, ne faisant pas partie de I'optique et 
destine a maintenir la lentille en place dans I'oeil 
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2.5 
in situ 

in equilibrium witli aqueous humour at 35 °C 

NOTE 1 The refractive index of aqueous humour is 
taken to be 1 ,336 at 546,07 nm. 

NOTE 2 For practical testing purposes, physiological 
saline can in many cases be used as a substitute for 
aqueous humour. 

NOTE 3 Actual testing can be carried out under other 
conditions if, by validated conversion procedures, values 
can be shown to apply under in situ conditions. 



2.5 
in situ 

en equilibre avec I'humeur aqueuse a 35 °C 

NOTE 1 L'indice de refraction de I'humeur aqueuse est 
defini comme etant de 1 ,336 a 546,07 nm. 

NOTE 2 Pour des raisons pratiques, I'humeur aqueuse 
peut, dans de nombreux cas, etre remplacee pendant 
I'essai par une solution saline physiologique. 

NOTE 3 II est possible d'effectuer les essais reels dans 
d'autres conditions si Ton peut demontrer par des 
methodes validees de conversion que les valeurs 
s'appliquent aux conditions in situ. 



2.6 
intraocular lens 

ophthalmic lens intended for implantation inside the 
eye 



2.6 

lentille intraoculaire 

lentille ophtalmique destinee a etre implantee a 
I'interieurde I'oeil 



2.7 
loop 

peripheral extension on the body, serving to position 
the lens in the eye 

NOTE Loops are parts of the haptic (see 2.4), or can be 
the haptic. 



2.7 
anse 

extension peripherlque du corps de la lentille, 
servant a posltlonner cette dernlere dans I'oeil 

NOTE Les anses font partie de I'haptique (voir 2.4) ou 
peuvent constituer I'haptique elle-meme. 



2.8 

monofocal intraocular lens 

intraocular lens with two rotationally symmetric 
optical surfaces having one primary focus 



2.8 

lentille intraoculaire monofocale 

lentille intraoculaire ayant deux surfaces optiques de 
revolution et ayant un seul foyer principal 



2.9 

multifocal intraocular lens 

intraocular lens with two rotationally symmetric 
optical surfaces having two or more foci 



2.9 

lentille intraoculaire multifocale 

lentille intraoculaire ayant deux surfaces optiques de 
revolution et ayant au moins deux foyers 



2.10 

multi-piece intraocular lens 

Intraocular lens assembled from separate loop and 
body components 

NOTE An intraocular lens with a body and two loops is 
often referred to as a 3-piece intraocular lens. 



2.10 

lentille intraoculaire multi-pieces 

lentille intraoculaire formee d'un corps et d'anses 
distlnctes 

NOTE Une lentille intraoculaire composee d'un corps et 
de deux anses est souvent designee sous le nom de 
lentille intraoculaire 3 pieces. 



2.11 

one-piece intraocular lens 

Intraocular lens where the haptic is an Integral part 
with the body 



2.11 

lentille intraoculaire monobloc 

lentille intraoculaire dont I'haptique fait 
integrante du corps 



partie 
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2.12 
optic 

image-forming, generaiiy centrai, 
intraocuiar iens 



component of an 



2.12 
optique 

composant, generaiement situe au centre d'une 
ientiiie intraocuiaire, qui sert a former i'image 



2.13 

overall diameter 

diameter of tine cylinder circumscribing an intraocuiar 
iens, just mal<ing contact witin it, be it inaptic or optic, 
witin tine axis of tine cylinder being coincident with the 
optical axis of the intraocular lens 

See Figure 1. 



2.13 
diametre total 

diametre du cylindre circonscrivant une ientiiie 
intraocuiaire, affleurant cette ientiiie, que ce soit par 
I'haptique ou I'optique, I'axe du cylindre coTncidant 
avec I'axe optique de la ientiiie intraocuiaire 

Voir Figure 1. 



2.14 

phakic intraocular lens 

intraocular lens, the primary indication of which is the 
modification of the refractive power of a phal<ic eye 



2.14 

Ientiiie intraocuiaire phaque 

ientiiie intraocuiaire dont la principale indication est 
la modification de la puissance de refraction d'un ceil 
phake 



2.15 
positioning hole 

hole, whether penetrating or not, intended to be used 
for surgical manipulation 

See Figure 1. 



2.15 

trou de positionnement 

trou, transfixiant ou non, 
manipulations operatoires 

Voir Figure 1. 



permettant les 



2.16 

posterior chamber lens 

posterior chamber intraocular lens 

intraocular lens designed to be placed entirely in the 
posterior chamber of the eye 



2.16 

ientiiie de chambre posterieure 
ientiiie intraocuiaire de chambre 
posterieure 

ientiiie intraocuiaire destinee a etre placee 
entierement dans la chambre posterieure de I'oeii 



3 Terms related to optical properties 
and their test methods (ISO 11979-2) 



3 Termes relatifs aux proprietes 
optiques et a leurs methodes d'essai 
(ISO 11979-2) 



3.1 

dioptric power 

reciprocal of the reduced paraxial focal length in situ 
for light with a wavelength of 546,07 nm, where 
paraxial focal length is the distance between the 
bacl< principal plane and the bacl< paraxial focal 
point, and reduced paraxial focal length is the 
paraxial focal length divided by the refractive index of 
the surrounding medium 

NOTE The unit for expressing dioptric power is the 
reciprocal metre (m ''). The special name for this unit is 
"dioptre", for which the symbol "D" Is used. 



3.1 

puissance (vergence) dioptrique 

inverse de la distance focale paraxiale reduite in situ 
pour une lumiere dont la longueur d'onde est de 
546,07 nm, la distance focale paraxiale etant la 
distance entre le plan principal image et le point focal 
paraxial image et la distance focale paraxiale reduite 
etant le quotient de la distance focale paraxiale par 
I'lndice de refraction du milieu 

NOTE L'unlte de puissance (vergence) dioptrique est 
I'lnverse du metre (m ''). Le nom partlculler de cette unite 
est la dioptrie et son symbole est D. 
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3.2 3.2 

paraxial focal length distance focale paraxiale 

distance between the back principal plane and the distance entre le plan principal image et le point focal 
back paraxial focal point paraxial image 



3.3 3.3 

reduced focal length distance focale reduite 

focal length divided by the refractive index of the quotient de la distance focale par I'indice de 
surrounding medium refraction du milieu 




Key 

1 overall diameter 

2 positioning hole 

3 clear optic 

4 body 

h^ vault height 

hy sagitta 



Legende 

1 diametre total 

2 trou de positionnement 

3 diametre optique libre 

4 corps 



Figure 1 — Overall diameter, vault height, sagitta, clear optic, body and positioning hole 

Figure 1 — Diametre total, hauteur de la voute, fleche, diametre optique libre, 
corps et trou de positionnement 
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4 Terms related to mechanical 
properties and their test methods 
(ISO 11979-3) 



4 Termes relatifs aux proprietes 
mecaniques et a leurs methodes d'essai 
(ISO 11979-3) 



4.1 

optic decentration 

lateral displacement of the optic due to compression 
of the haptlc(s), measured as distance between the 
geometrical centre of the clear optic and the centre 
of a cylinder of prescribed diameter to which the 
intraocular lens is confined 



4.1 

decentrement de I'optique 

deplacement lateral de I'optique resultant de la 
compression de I'haptlque ou des haptlques, mesure 
comme une distance separant le centre geometrique 
du diametre optlque llbre et le centre d'un cylindre de 
diametre present auquel la lentille intraoculaire est 
comprimee 



4.2 
optic tilt 

angle between the optical axis in the uncompressed 
state and that in the compressed state, with the intra- 
ocular lens being confined to a prescribed diameter 



4.2 

inclinaison de I'optique 

angle forme par I'axe optlque a I'etat non comprime 
et par ce meme axe a I'etat comprime, la lentille 
intraoculaire etant comprimee a un diametre present 



4.3 
sagitta 

maximum distance between the planes, normal to 
the optical axis, which contact, respectively, the most 
anterior and the most posterior points, be it haptic or 
optic, of an uncompressed Intraocular lens 

See Figure 1. 



4.3 
fleche 

distance maximale entre les deux plans 
perpendlculaires a I'axe optlque, qui sont 
respectlvement en contact, que ce soit par I'haptlque 
ou I'optique, avec la partie la plus en avant et avec la 
partie la plus en arriere d'une lentille intraoculaire a 
I'etat non comprime 

Voir Figure 1. 



4.4 

vault height 

distance from a plane normal to the optical axis, 
containing the point most proximal to the iris of the 
uncompressed haptic of an intraocular lens, to the 
plane normal to the optical axis, containing the vertex 
of the iris proximal surface 

See Figure 1. 

NOTE 1 The iris proximal side of the intraocular lens 
refers to the intended position as implanted. 

NOTE 2 The vault height is positive if the distance 
defined is in the direction towards the retina as implanted, 
and negative if not. 



4.4 

hauteur de la voute 

distance entre le plan perpendiculaire a I'axe 
optlque, contenant le point le plus proche de I'irls de 
I'haptlque a I'etat non comprime d'une lentille 
intraoculaire, et le plan perpendiculaire a I'axe 
optlque contenant I'apex de la surface optlque 
proche de I'irls 

Voir Figure 1. 

NOTE 1 La partie de la lentille intraoculaire la plus 
proche de I'iris se rapporte a la position prevue lors de 
I'implantation. 

NOTE 2 La hauteur de la voute est positive si la 
distance definie est dans la direction de la retine lors de 
I'implantation et elle est negative dans le cas contraire. 
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5 Terms related to labelling and 
information (ISO 11979-4) 



5 Termes relatifs a I'etiquetage et aux 
informations (ISO 11979-4) 



5.1 

additional wrapping 

container used in addition to tine primary packaging 
and winicln could be used to maintain sterility of the 
lens 



5.1 

emballage complementaire 

emballage utilise en complement de I'emballage 
primaire et qui peut servir a maintenir la sterilite de la 
lentille 



5.2 

custom-made device 

any device specifically made in accordance with a 
duly qualified medical practitioner's written 
prescription, which gives, under his responsibility, 
specific design characteristics and is intended for the 
sole use of a particular patient 

NOTE Mass-produced devices, which need to be 
adapted to meet the specific requirements of the medical 
practitioner, are not considered to be custom-made 
devices. 



5.2 

dispositif sur mesure 

tout dispositif destine a I'usage exclusif d'un patient 
determine et repondant aux exigences d'une 
prescription ecrite d'un medecin dument qualifie 
definissant, sous sa propre responsabilite, les 
caracteristiques particulieres de conception du 
dispositif en question 

NOTE Les dispositifs produits en serie devant etre 
adaptes pour convenir aux besoins specifiques du 
medecin ne sont pas consideres comme des dispositifs sur 
mesure. 



5.3 

device intended for clinical investigation 

any device intended for use by a duly qualified 
medical practitioner when conducting a clinical 
investigation 



5.3 

dispositif destine a des investigations 
cliniques 

tout dispositif destine a etre utilise par un medecin 
dument qualifie dans le cadre d'une investigation 
clinique 



5.4 
manufacturer 

natural or legal person with responsibility for the 
design, manufacture, packaging and labelling of a 
device before it is placed on the market under his 
own name, regardless of whether these operations 
are carried out by that person himself or on his 
behalf by a third party 

NOTE The obligations to be met by manufacturers also 
apply to the natural or legal person who assembles, 
packages, processes, fully refurbishes and/or labels a 
product with a view to its being placed on the market under 
his own name. 



5.4 
fabricant 

personne physique ou morale responsable de la 
conception, de la fabrication, du conditionnement et 
de I'etiquetage d'un dispositif avant sa mise sur le 
marche sous son nom propre, que ces operations 
soient effectuees par la personne en question ou 
pour son compte par une tierce partie 

NOTE Les obligations du fabricant s'appliquent 
egalement a la personne physique ou morale qui 
assemble, conditionne, traite, retraite et/ou etiquette un 
produit qu'elle envisage de mettre sur le marche sous son 
nom propre. 



5.5 

primary package 

container that physically and directly protects the 
lens and which could maintain sterility 



5.5 

emballage primaire 

emballage qui protege physiquement et directement 
la lentille et qui peut maintenir la sterilite 
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5.6 

self-adhesive label 

label included in the storage container for hospital 
record use 



5.6 

etiquette auto-adhesive 

etiquette incluse dans Tembaiiage de protection, 
destinee a assurer la tragabiiite par I'utilisateur 



5.7 

storage container 

packaging intended to protect the device during 
storage and distribution 



5.7 

emballage de protection 

emballage destine a proteger le dispositif pendant le 
stockage et la distribution 



6 Terms related to biocompatibility 
(ISO 11979-5) 



6 Termes relatifs a la biocompatibilite 
(ISO 11979-5) 



6.1 

material degradation test 

test that determines the potential for degradation of a 
material 



6.1 

essai de degradation du materiau 

essai qui determine le potentiel de degradation du 
materiau 



6.2 

Nd-YAG laser exposure test 

test that determines the physical and chemical 
effects of Nd-YAG laser exposure on a test material 



6.2 

essai d'exposition au laser Nd-YAG 

essai qui determine les effets physiques et 
chimiques, sur un materiau d'essai, apres exposition 
au laser Nd-YAG 



6.3 

non-ocular implantation test 

test that evaluates the reciprocal tolerance of a test 
material and local tissue after implantation of the test 
material in a non-ocular site in an animal 



6.3 

essai d'implantation non-oculaire 

essai qui evalue la tolerance reciproque d'un 
materiau d'essai et des tissus locaux apres 
implantation du materiau d'essai chez I'animal en un 
site non-oculaire 



6.4 

ocular implantation test 

test that evaluates the reciprocal tolerance of a test 
material and local tissue after implantation into the 
anterior segment of the eye of an appropriate animal 



6.4 

essai d'implantation oculaire 

essai qui evalue la tolerance reciproque d'un 
materiau d'essai et des tissus locaux apres 
implantation dans le segment anterieur de I'oeil d'un 
animal approprie 



6.5 

test material 

either the sterile finished intraocular lens, as 
intended for human implantation, or representative 
sample material manufactured and processed using 
a procedure equivalent to that used for the 
intraocular lens 

NOTE If using intraocular lenses as test material, it is 
preferable to choose lenses with powers within ± 2 D of the 
mean of the power range, e.g. in general 18 D to 22 D. 



6.5 

materiau d'essai 

lentille intraoculaire sterile telle qu'elle est destinee a 
etre implantee chez un humain, ou echantillon 
representatif du materiau fabrique selon une 
procedure equivalente a celle employee pour ces 
lentilles intraoculaires 

NOTE Si Ton utilise des lentilles intraoculaires comme 
materiau d'essai, 11 est preferable de choisir des 
puissances (vergences) comprises dans un intervalle de 
± 2 D par rapport a la moyenne de la plage de puissances, 
par exemple 18 D a 22 D. 
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6.6 

test of photostability 

test that determines the potential for degradation of a 
test material due to exposure to light 



6.6 

essai de photostabilite 

essai qui determine le potentiel de degradation du 
materiau d'essai sous I'action de la lumiere 



7 Terms related to shelf-life and 
transport stability (ISO 11979-6) 



7 Termes relatifs a la duree de 
conservation et a la stabilite pendant le 
transport (ISO 11979-6) 



7.1 

accelerated shelf-life study 

stability study designed to increase the rate of 
chemical or physical degradation of a product by 
using exaggerated storage conditions (e.g. 
temperature, humidity) to determine kinetic 
degradation parameters to predict the tentative 
expiration dating period 



7.1 

etude en accelere de la duree de 
conservation 

modalites de stabilite definies pour augmenter la 
Vitesse de degradation physique ou chimique d'un 
produit en utilisant des conditions de stockage 
exagerees (par exemple temperature, humidite) afin 
de determiner des parametres cinetiques de 
degradation pour determiner une date de peremption 
provisoire 



7.2 

device history record 

collection of records and reports assembled in a 
batch package, containing, or referring to, the 
relevant information pertaining to the manufacture 
and control of that batch of devices 



7.2 

dossier de lot d'un dispositif 

ensemble des enregistrements et des rapports 
rassembles en un lot, contenant les principales 
informations qui se rapportent a la fabrication et au 
controle dudit lot de dispositifs, ou s'y referant 



7.3 

expiration date 

termination of shelf-life, after which the intraocular 
lens is not to be used 



7.3 

date de peremption 

fin de la duree de conservation au-dela de laquelle la 
lentille intraoculaire ne doit plus etre utilisee 



7.4 

finished intraocular lens lot 

specific quantity of intraocular lenses that is intended 
to have uniform characteristics and quality, within 
specified limits, and which is produced according to a 
single manufacturing order or during the same cycle 
of manufacture and which is packaged, labelled and 
sterilized 



7.4 

lot de lentilles intraoculaires finies 

quantite specifique de lentilles intraoculaires, 
destinee a avoir des caracteristiques et une qualite 
uniformes, dans des limites specifiees, et produite 
conformement a un seul ordre de fabrication ou 
durant le meme cycle de production et qui est 
emballee, etiquetee et sterilisee 



7.5 

package integrity 

container's ability to protect the intraocular lens from 
contamination 



7.5 

integrite du conditionnement 

capacite de Tembaiiage a proteger 
intraoculaire de la contamination 



la lentille 
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7.6 
shelf-life 

period during winich an intraocuiar iens remains 
suitabie for impiantation in tine Inuman eye 



7.6 

duree de conservation 

periode pendant iaqueiie une ientiiie intraocuiaire 
peut etre impiantee dans i'oeii Inumain 



7.7 
stability 

extent to winich a product retains properties and 
characteristics within the manufacturer's specified 
limits, throughout its period of storage, i.e. its shelf- 
life 



7.7 
stabilite 

periode pendant iaqueiie un produit conserve les 
proprietes et caracteristiques dans les limites 
specifiees par le fabricant pendant toute sa periode 
de stockage, c'est-a-dire sa duree de conservation 



7.8 
sterilization load 

products to be, or that have been, sterilized together 
using a given sterilization process 



7.8 

charge de sterilisation 

produits qui doivent etre ou qui ont ete sterilises 
ensemble suivant un precede de sterilisation donne 



8 Terms related to clinical investigation 
(ISO 11979-7) 



8 Termes relatifs aux investigations 
cliniques (ISO 11979-7) 



8.1 

best-case subject 

subject with no pre-operative ocular pathology, no 
macular degeneration detected at any time, and no 
previous surgery for the correction of refractive errors 



8.1 

sujet ideal d'experience 

sujet ne presentant pas de pathologie oculaire pre- 
operatoire ni de degenerescence maculaire et sans 
antecedent chirurgical pour la correction d'erreurs de 
refraction 



8.2 

cumulative adverse events 

total number of adverse events that have occurred at 
any time up to a specified time point post-operatively 



8.2 

effets indesirables cumules 

nombre total d'effets indesirables survenus pendant 
une duree post-operatoire definie 



8.3 

intraocular lens model 

identification by which the features of an intraocular 
lens, including its body (e.g. body diameter, optic 
diameter, optic shape factor) and its loops (e.g. 
configuration, calibre, angulation), and the 
material(s) used in its construction, have been fully 
specified 

NOTE Any significant change in the specification of the 
materials (including their formulation or synthesis 
procedures) will result in it being considered a new model. 



8.3 

modele de Ientiiie intraocuiaire 

identification permettant la specification complete 
des caracteristiques d'une Ientiiie intraocuiaire, et 
notamment de son corps (par exemple diametre du 
corps, diametre de I'optique, forme de I'optique) et de 
ses anses (par exemple configuration, calibre, 
angulation), et de son ou de ses materiaux de 
construction 

NOTE Tout changement significatif des specifications 
des materiaux (y compris leur formule ou leur precede de 
synthese) conduira a considerer qu'il s'agit d'un nouveau 
modele. 



9 
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8.4 

lost to follow-up subject 

subject for which the final post-operative case report 
form is overdue and who cannot be contacted 
despite extensive written and teiephone foiiow-ups to 
determine the finai ciinicai outcome 

NOTE This category does not include subjects who died. 



8.4 

sujet perdu pour le suivi 

sujet sur lequel le rapport final de suivi post- 
operatoire n'a pas ete fait et qui ne peut etre joint 
pour determiner le resultat clinique final, en depit de 
relances repetees par ecrit ou par telephone 

NOTE Cette categorie ne comprend pas les sujets 
decedes. 



8.5 

optic shape factor 

term associated with the curvatures of the refracting 
surfaces of the optic (e.g. plano-convex, 
bi-convex) 



8.5 

forme de I'optique 

terme associe aux courbures des surfaces de 
refraction de I'optique (par exemple plan-convexe, 
bi-convexe) 



8.6 

parent intraocular lens model 

intraocular lens model that a manufacturer has 
qualified based on a clinical investigation of at least 
100 subjects and which has met the requirements of 
all parts of ISO 11979 



8.6 

modele de base de lentille intraoculaire 

modele de lentille intraoculaire qu'un fabricant a 
qualifie sur la base d'une investigation clinique d'au 
moins 100 sujets et qui est conforme aux exigences 
de toutes les parties de I'ISO 11979 



8.7 

persistent adverse event 

adverse event that is present at the conclusion of a 
clinical investigation 



8.7 

effet indesirable persistant 

effet indesirable toujours present a la fin d'une 
investigation clinique 



9 Terms related to multifocal 
intraocular lenses (ISO 11979-9) 



9 Termes relatifs aux lentilles 
intraoculaires multifocales (ISO 11979-9) 



9.1 

far power 



power that provides image in focus of a distant object 



9.1 

puissance de loin 

puissance permettant la mise au point de I'image 
d'un objet eloigne 



9.2 

near power 

power that provides image in focus of a near object 



9.2 

puissance de pres 

puissance permettant la mise au point de I'image 
d'un objet proche 
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